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NOVELTY - Surgical or therapeutic equipment, especially implant and 
surgical instruments and accessories with a surface to be kept sterile 
for use, has a modified surface that reduces the adhesion of bacteria 
to the surface, makes this more difficult and/or has an antibacterial 
action. 

DETAILED DESCRIPTION - An INDEPENDENT CLAIM is also included for 
bone cement or other fluid substances for medical-technical 
applications containing a substance releasing antibacterial ions, 
especially silver ions. 

USE - The products are surgical or therapeutic equipment, 
especially implant and surgical instruments and accessories (all 
claimed) . 

ADVANTAGE - Although equipment of this type is sterilized before 
use, these is still a risk of bacterial infection for the patent as the 
result of handling before and during use. The modified surface reduces 
this risk. 



Technology Focus: 

TECHNOLOGY FOCUS - INORGANIC CHEMISTRY - Preferred Materials: The 
surface has a layer releasing antibacterial ions, e.g. silver (Ag) 
ions. The article may consist (partly) of ceramic material, especially 
tricalcium phosphate and hydroxylapatite . Preferred coatings are 
titanium (Ti) nitride-oxide, Ti-niobium ceramics, Ti-zirconium ceramics 
and/or type II anodic oxidation of Ti; modified diamond-like carbon 
and/or carbon in steel; hydroxylapatite; calcium phosphate; tantalum 
oxide; and magnesium. 

INSTRUMENTATION AND TESTING - Preferred Equipment: The surface is 
smooth, especially ground and/or polished. It may be subjected to an 
electric potential, preferably for a short time, especially with an 
alternating source, and charged electrostatically. 

POLYMERS - Preferred Materials: The layer has a matrix, preferably 
of plastics, giving continuous release of antibacterial ions, 
especially Ag ions. Preferred materials for the body and surface of the 
article include (partly) resorbable or non-resorbable plastics 
material, especially polylactides, poly-L-lactides, polyether ether 
ketones and ultra-high-molecular-weight polyethylene. 
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@ Vorrichtung fur den chirurgischen oder therapeutischen Gebrauch, insbesondere Implantate und chirurgische 
Instrumente sowie deren Zubehor 

© 



Vorrichtung fur den chirurgischen oder therapeuti- 
schen Gebrauch, insbesondere Implantate uhd chirurgi- 
sche Instrumente sowie deren Zubehor, die einen Korper 
mit einerfur den Gebrauch steril zu haltenden Oberflache 
besitzt, dadurch gekennzeichnet, dass die Oberflache mo- 
difiziert ist derart, dass ein Anhaften von Bakterien an der 
Oberflache reduziert bzw. erschwert und/oder eine anti- 
bakterielle Wirkung an der Oberflache erzielt wird. 
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Vorrichtung far den chirurgischen oder therapeutischen Gebrauchu 
insbesondere Implantate und chirurgische Instrumente sowie deren Zubehor 

Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung fur den chirurgischen oder therapeutischen 
Gebrauch, insbesondere betrifft sie Implantate und chirurgische Instrumente sowie de- 
ren Zubehor. 



Der Gebrauch oben genannter Vorrichtungen stellt besondere Anforderungen an die 
verwendeten Materialien. Hierbei steht insbesondere bei der Verwendung von- Im- 
plantaten im Vordergrund, in deren eingesetztem Zustand ein gutes Anwachsen von 
umliegendem Gewebe zu erzielen, damit das korpereigene Immunsystem effektiv zur 
Abwehr von Bakterien eingesetzt werden kann. Gleichzeitig wird, urn den Eintrag von 

Bakterien in den Korper zu verhindem, die Vorrichtung vor ihrem Gebrauch sterili- 
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siert und von Keimen und Bakterien befreit. Nachteilig an dieser Vorgehensweise ist, 
dass durch die Handhabung der Vorrichtungen vor und wahrend des Gebrauchs ein 
Risiko von bakteriellen Entzundungen fur den Patienten bestehen bleibt. 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zu Grunde, eine medizintechnische Vorrichtung fur 
den chirurgischen oder therapeutischen Gebrauch zu schaffen, die das Risiko von 
bakteriellen Entzundungen verringert. 

ErfmdungsgemaB wird die Aufgabe durch eine Vorrichtung nach Anspruch 1 gelost. 

Die steril zu haltende Vorrichtung weist eine modifizierte Oberflache auf 5 die ein An- 
haften von Bakterien an der Oberflache vermindert und/oder eine antibakterielle Wir- 
kung auf das Gewebe besitzt. Beide Eigenschaften konnen, da sie auf eine Verminde- 
rung der Bakterienzahl auf der Oberflache abzielen, gemeinsam eingesetzt werden. 
Eine Verminderung der Anhaftung an der Oberflache- bewirkt, dass wahrend der 
Handhabung der Vorrichtung und wahrend der Implatationsdauer weniger Bakterien 
sich an der Vorrichtung festsetzten und so in den menschlichen oder tierischen Korper 
eingebracht werden bzw. sich dort vermehren. Die antibgdcterielle Wirkung zielt dar- 
auf ab 5 anhaftende oder in der Nahe der Schicht befindliche Bakterien in dem Gewebe 
zu inaktivieren oder abzutoten. Beide Wirkungen konnen kombiniert werden, jedoch 
genugt bereits jede fur sich, um die erfindungsgemaBe Aufgabe zu losen. 
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In einer bevorzugten Weiterbildung der Vorrichtung weist die Oberflache eine anti- 
bakteriell wirkende Ionen, z.B. Silberionen freisetzende Schicht auf Die Wirkung von 
Silber ist auch im gebundenen Zustand stark antiseptisch, da in der Oxidschicht der 
Metalloberflache enthaltene Silberionen in den Mikroorganismen eine blockierende - 
Wirkung auf die Thiol-Enzyme ausuben. So konnen Silberionen beispielsweise bakte- 
rientotend wirken. Mit der Verw.endung einer Silberionen freigebenden Schicht, kann 
das Risiko von bakteriellen fintziindungen deutlich vermindert werden. Andere anti-\ 
bakteriell wirkende Ionen, z.B. Kupfer konnen fur sich oder mit den Silberionen ge- 
meinsam verwendet werden. 

In einer bevorzugten Weiterfiihrung der Erfindung weist die Schicht eine Matrix auf, 
die bevorzugt aus Kunststoff besteht. Die Matrix dient dazu kontinuierlich Silberionen 
oder andere antibakteriell wirkende Ionen abzugeben. Mit einer kontinuierlichen Frei- 
setzung von Metallionen wird eine dauerhaft anhaltende antibakterielle Wirkung in 
dem Gewebe durch die Oberflache erzielt. 

Ist die Vorrichtung nicht aus Metall, sondern besteht diese mindestens teilweise aus 
resorbierbarem und nicht-resorbierbarem Kunststoff, insbesondere aus Polyactide 
PLA und Poly-L-Lactide PLLA, Polyetheretherketon PEEK und/oder ultra-high- 
molecular-weigth-polyethylen UHMWPE, so \yird bevorzugt eine antibakteriell wir- 
kende Ionen insbesondere Silberionen, freisetzende Substanz in die Kunststoffmasse 
eingearbeitet. Ebenso kann bei der Verwendung von keramischen Werkstoffen eine 
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oder andere antibakteriell wirkende Ionen, z.B. Silberionen, freisetzende Substanz 
unter die Keramikmasse gemischt werden. Bevorzugte Keramiken sind Tricalciump- 
hosphat TCP, Hydroxylapatit HA. 

In einer alternativen Weiterbildung der erfindungsgemaGen Vorrichtung kann die 
Oberflache mit einer Beschichtung versehen sein, die Titan-Nitrid-Oxid (TiNOx), Ti- 
tan-Niob Keramik, Titan-Zirkonium Keramik Beschichtung und/oder eine anodische 
Oxidation vom Typ II von Titan enthalten. Diese Beschichtungen zeichnen sich insbe- 
sondere durch ihre Biokompatibilitat aus. Desweiteren besitzen diese Beschichtungen 
eine Oberflachenenergie, die ein Anhaften von Bakterien an der Oberflache verhindert 
bzw. erschwert. Als ebenfalls geeignete Beschichtungen haben sich mod. Diamond- 
Like Carbon (DLC) und/oder in Stahl eingelagerter Kohlenstoff auch hoher Konzen- 
tration erwiesen. Hydroxylapatitbeschichtung (HA), Calciumphosphat (CaP) sowie 
Tantal-Oxid Beschichtung vermindern durch ihre Oberflacheneigenschaften ebenfalls 
das Anhaften von Bakterien. 

Aufgrund ihrer guten Biokompatibilitat und Resorbierkarkeit hat es sich als besonders 
vorteilhaft erwiesen, eine Beschichtung vorzusehen, die Magnesium (Mg) aufweist. 

Bevorzugt ist die Oberflache der Vorrichtung glatt ausgebildet, insbesondere poliert 
und/oder geschliffen. Hierdurch werden Unebenheiten beseitigt, die als Angriffs- 
punkte fur Bakterien oder sonstige Verunreinigungen dienen konnen. 

. . .../5 
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In einer weiteren bevorzugten Ausgestaltung der erfindungsgemafien Vorrichtung ist 
die Oberflache mit einer elektrischen Spannung auch wechselnder Polaritat beauf- 
schlagt. Eine elektrische Spannung hat auf bestimmte Bakterien die Wirkung, dass 
diese an der Oberflache erschwert anhaften, sondern vielmehr die Oberflache von die- 
sen „freigespult" wird. 

In einer Ausgestaltung kann die Oberflache kurzzeitig mit einer Spannung beauf- 
schlagt werden. Hierzu ist es beispielsweise moglich, dass die Vorrichtung mit einer 
Spannungsquelle natch einer Implantation iiber einen geeigneten Adapter verbunden 
wird, und so die Spannung an der Oberflache anliegt. 

Ebenfalls ist es moglich, die Oberflache mit einer Wechselspannungsquelle zu verbin- 
den. Alternativ kann die Oberflache auch elektrostatisch aufgeladen sein. 

Die erfindungsgemafle Aufgabe wird ebenfalls durch einen Knochenzement, insbe- 
sondere Polymethylmethacrylat PMMA oder keramische Zemente, oder durch eine 
andere flieGfahige Substanz fur den medizintechnischen Gebrauch, erzielt, die mit ei- 
ner andere antibakteriell wirkende lone, insbesondere Silberionen, freisetzenden Sub- 
stanz gemischt ist. 
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Bevorzugte Ausfiihrungsbeispiele der erfindungsgemaflen Vorrichtung werden nach- 
folgend erlautert. 

Durch eine Reduzierung der an der Implantat- oder Instrumentenoberflache vorhande- 
nen Bakterienzahl wird eine Verringerung des Risikos einer bakteriellen Entziindung 
durch Implantate und andere medizintechnische Vorrichtungen erzielt Bei gleichzei- 
tig gutem Anwachsen des umliegenden Gewebes an das Implantat wird somit zusatz- 
lich das korpereigene Immunsystem effektiv zur Abwehr von Bakterien eingesetzt. 

Zur Reduzierung der Bakterienzahl auf der Implantatoberflache kann eine physiko- 
chemische Oberflachenmodifikation zur Infektionsabwehr vorgenommen werden. Der 
hierbei verfolgte Ansatz besteht darin, den ersten Schritt einer bakteriellen Infektion 
durch ein medizinisches Gerat (Implantat, Instrument) zu unterbinden, das ist die Ad- 
hasion von Bakterien an der Implantatoberflache. Kann die Anhaftung von Bakterien 
an der Implantatoberflache verhindert bzw. erschwert werden, wird das Risiko einer 
spateren Infektion deutlich reduziert. Diese primare Anhaftung von Bakterien kann 
durch eine Oberflachenmodifikation verhindert werden. Dabei wird die Oberflache- 
nenergie der Implantatoberflache durch eine geeignete Oberflachenmodifikation so 
verandert, dass eine Anhaftung von Bakterien energetisch und biochemisch ungunstig 
ist. Zusatzlich wird eine glatte Implantatoberflache hergestellt, urn ein Anhaften der 
BaJcterien in geschutzten Oberflachenvertiefungen zu vermeiden. 

.../7 
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Die Veranderung der Oberflachenenergie wird durch eine Beschichtung der Ober- 
flache oder durch eine Umwandlung der vorhandenen oberflachennahen Bereiche, 
zum Beispiel durch Diffusions- oder Oxydationsprozesse realisiert. Durch ein der 
Oberflachenmodifikation vorgeschaltetes Schleifen bzw. Polieren der Implantatober- 
flache wird eine glatte Implantatoberflache hergestellt. 

Mogliche Oberflachen sind: 

Titan-Nitrid-Oxid Beschichtung, 

mod. Diamond-Like Ceirbon Beschichtung, 

Hydroxylapatit (HA) Beschichtung, 

Calciumphosphat (CaP) Beschichtung, 

Tantal-Oxid Beschichtung, 

Titan-Niob Keramik Beschichtung, 

Titan-Zirkonium Keramik Beschichtung, 
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- Anodische Oxidation Typ II von Titan, 

- Einlagern von Kohlenstoff im Implantatstahl, 

Magnesium Beschichtung. 

Ein solche Oberflachenbeschichtung kann beispielsweise bei Implantaten zur Osteo- 
synthese wie beispielsweise Platten, Schrauben, Pins fur externe Fixateure, Marknagel 
vorgenommen werden. Ebenfalls bieten sich solche Beschichtungen fur Implantate 
zum Gelenkersatz, beispielsweise Knie- oder Hiiftgelenk, an. Auch fur Implantate im 
Bereich der Wirbelsaule ist eine solche Beschichtung vorteilhaft. 

In einer alternativen Ausgestaltung der erfindungsgemaBen Vorrichtung wird die anti- 
bakterielle Wirkung von Metallionen, insbesondere Silberionen, ausgenutzt. Ab einer 
definierten Ionenkonzentration werden die auf der Implantatoberflache vorhandenen 
Balcterien getotet und so eine Infektion verhindert. Urn eine anhaltende antibakterielle 
Wirkung auf der Implantatoberflache zu erreichen, wird eine kontinuierliche Freiset- 
zung von Metallionen bevorzugt 

Ein Stoff 3 der Silberionen oder andere antibakteriell wirksame Ionen freisetzt, wird 
hierzu auf der Implantatoberflache aufgebracht. Dies kann in einer Matrix, iiblicher- 
weise ein Kunststoff, oder auch eine Keramik ( HA oder ICP) geschehen. Die an der 
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Oberflache befindlichen Partikel geben kontinuierlich Silberionen ab. Metallimplan- 
tate konnen vollstandig oder auch teilweise mit einer ionenfreisetzenden Oberflachen- 
beschichtung versehen werden. 

Bei nichtmetallischen Implantaten, zum Beispiel aus resorbierbarem oder nicht- 
resorbierbarem Kunststoffen, dies sind insbesondere Polyactide PLA und Poly-L- 
Lactide PLLA 5 Polyetheretherketon (PEEK), ultra-high-molecular-weigth-polyethylen 
UHMWPE Kunststoffe, kann die ionenfreisetzende Substanz direkt beim Her- 
stellungsprozess in das Implantatmaterial gemischt werden. Ebenso bei Keramiken, 
wie beispielsweise Tricalciumphosphat TCP oder Hydroxylapatit HA. 

Neben den oben genannten Implantaten konnen solche ionenfreisetzenden Substanzen 
auch in Knochenzement (Polymethylmethacrylat PMMA) und keramischen Zement 
sowie in sonstige flieBfahige Substanzen gemischt werden. Ebenfalls ist es moglich, 
ionenfreisetzende Substanzen in Kunststoffimplantate im Bereich der Orthopadie zu 
mischen. 

Ein weiterer alternativer Ansatz nutzt aus 5 dass Bakterien auf elektrische Ladung rea- 
gieren. Somit wird der Adhasionsprozess bei Kontakt der Bakterien mit einer elek- 
trisch geiadenen Oberflache beeinflusst. Durch das Aufbringen einer geeigneten elek- 
trischen Spannung auf das Implantat kann die Anhaftung von Bakterien an der Im- 
plantatoberflache verhindert bzw. die Oberflache „freigesplilt ct werden. 

.../10 



- 10- 



Hierzu ist es moglich, eine geeighete Spannungsquelle nach der Implantation \iber ei- 
nen angepassten Adapter an das Implantat anzuschliefien. Hierbei eignen sich sowohl 
eine dauerhaft aufrecht erhaltene Spannung als auch das kurzzeitige Aufbringen einer 
Spannung. Auch kann eine Wechselspannung angelegt werden. 

Die vorstehenden Beispiele zur Herstellung einer infektionsresistenten, biokompati- 
blen Oberflache konneh auch fur Instrumente und Zubehor im Operationssaal ver- 
wendet werden. Die Einhaltung steriler Bedingungen im Operationssaal ist eine wich- 
tige Voraussetzung fur die Vermeidung von bakteriellen Infektionen im Krankenhaus. 
Um die Bakterienzahl auf den im OP verwendeten Instrumenten und Trays zu verrin- 
gern, werden die Oberflachen der Instrumente und der Trays derart modifiziert ? dass 
Bakterien an diesen nicht oder vermindert anhaften bzw. nicht auf der Oberflache 
uberleben. 

Auch ist es moglich ionenfreisetzende Substanzen bei Kunststofftrays, Kunststoff- 
handgriffen und Kunststoffinstrumenten einzusetzen. Die Modifikationen der Oberfla- 
che konnen auch miteinander kombiniert eingesetzt werden. 
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Vorrichtung fur den chirurgischen oder therapeutischen Gebrauch, insbesondere 
Implantate und chirurgische Instrumente sowie deren Zubehor, die einen Korper 
mit einer fur den Gebrauch steril zu haltenden Oberflache besitzt, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass die Oberflache modifiziert ist derart, dass ein Anhaften von - 
Bakterien an der Oberflache reduziert bzw. erschwert und/oder eine antibakterielle 
Wirkung an der Oberflache erzielt wird. 

Vorrichtung nach Anspruch 1 , dadurch gekennzeichnet, dass die Oberflache eine 
antibakteriell wirkende Ionen freisetzende Schicht aufweist, z.B. Silberionen. 

Vorrichtung nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass die Schicht eine Ma- 
trix aufweist, bevorzugt aus Kunststoff, die kontinuierlich antibakteriell wirkende 
Ionen abgibt, insbesondere Silberionen. 

Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass der Korper und die 
Oberflache mindestens teilweise aus resorbierbarem oder nicht-resorbierbarem 
Kunststoffmaterial bestehen, insbesondere aus Polyactiden PLA, Poly-L-Lactiden 
PLLA, Polyetheretherketon PEEK sowie ultra-high-molecular-weigth-polyethylen 
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UHMWPE, das eine antibakteriell wirkende Ionen freisetzende Substanz aufweist, 
z.B. Silberionen. 

Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die Vorrichtung 
mindestens teilweise aus Keramikmaterial besteht, insbesondere aus Tricalcium- 
phosphat TCP sowie Hydroxylapatit HA, das eine antibakteriell wirkende Ionen 
freisetzende Substanz aufweist, z.B. Silberionen. 

Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dasa die Oberflache mit 
einer Beschichtung versehen ist, die Titan-Nitrid-Oxid, Titan-Niob Keramik, Ti- 
tan-Zirkonium Keramik und/oder eine anodische Oxidation Typ II von Titan auf- 
weist. 

Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die Oberflache mit 
einer Beschichtung versehen ist, die mod. Diamond-Like Carbon (DLC) und/oder 
im Stahl eingelagerten Kohlenstoff aufweist. 

Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die Oberflache mit 
einer Beschichtung versehen ist, die Hydroxylapatit aufweist. 

Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die Oberflache mit 
einer Beschichtung versehen ist, die Calciumphosphat aufweist. 

.../13 
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10. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die Oberflache mit 
einer Beschichtung versehen ist, die Tantal-Oxid aufweist. 

1 1 . Vorrichtung nach Anspruch 1 , dadurch gekennzeichnet, daB die Oberflache mit 
einer Beschichtung versehen ist, die Magnesium aufweist. 

12. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 11, dadurch gekennzeichnet, dass die 
Oberflache glatt, insbesondere geschliffen und/oder poliert ist. 

13. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 12, dadurch gekennzeichnet, dass die 
Oberflache mit einer elektrischen Spannung beaufschlagt ist. 

14. Vorrichtung nach Anspruch 13, dadurch gekennzeichnet, dass die Oberflache 
kurzzeitig mit einer elektrischen Spannung beaufschlagt ist. 

15. Vorrichtung nach Anspruch 13 oder 14, dadurch gekennzeichnet, dass ein Adapter 
vorgesehen ist zur Erzeugung eines elektrischen Potentials an der Oberflache 
durch eine Spannungsquelle, insbesondere eine Wechselspannungsquelle. 

16. Vorrichtung nach Anspruch 13, dadurch gekennzeichnet, dass die Oberflache 
elektrostatisch aufgeladen ist. 

...714 
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17. Knochenzement oder eine andere flieBfahige Substanz fur den medizintechnischen 
Einsatz, dadurch gekennzeichnet, dass dieser antibakteriell wirkende Ionen freiset- 
zende Substanz aufweist, insbesondere Silberionen. 
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